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(54) Dispositif medical implantable actif permettant le traitement par electrostimulation du 
syndrome de I'apnee du sommeil 



(57) Ce dispositif comprend des moyens de stimu- 
lation cardlaque, des moyens de mesure de Tactivit^ 
respiratoire du patient, et des moyens de determination 
d'un etat d'activite, cet etat §tant susceptible de prendre, 
en fonctlon de entires predetermines, une valeur repre- 
sentative d'un etat de sommeil du patient. II comprend 
en outre des moyens d'analyse, pour determiner la sur- 
venue d'une apnde en fonction du signal 66\m6 par les 



moyens de mesure, et des moyens de commande des 
moyens de stimulation, aptes k commander I'application 
selective au patient d'un stimulus electrique cardlaque 
en cas de detection d'une apn6e, ces moyens de com- 
mande n'etant activables que pendant les phases de 
sommeil et etant inhibes dans le cas contraire. Ces 
moyens permettent ainsi le traitement par electrostimu- 
lation du syndrome de i'apn6e du sommeil chez le pa- 
tient. 
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Description 

[0001] L'invention concerne te diagnostic et le traite- 
ment du syndrome d'apn6e du sommeil et son traite- 
ment par electrostimulation. 

[0002] Le syndrome d'apnee du sommeil (SAS), plus 
pr6cls6ment le syndrome d'apnee obstructive (et non 
centrale) du sommeil (SAOS) est une affection ayant 
gen6ralement pour origlne une obstruction des voies 
respiratolres. et qui est susceptible d'entrainer un cer- 
tain nombre de troubles tels que respiration penible et 
insuffisante, troubles du rythme cardiaque. hyperten- 
sion. 

[0003] Divers traitements ont et6 proposes par chirur- 
gie, par vole m^dicamenteuse, ou encore par maintien 
d'une pression positive dans les voies respiratoires au 
moyen d'un masque facial port6 pendant le sommeil. 
[0004] Le US-A-5 485 861 (Medtronic) propose 6ga- 
lement de traiter le SAS par stimulation 6lectrique 
neuro-musculaire. Ce document decrit un generateur 
d'impulsions implants, pilot6 par un capteur pemnettant 
de suivre le rythme respiratoire et ainsi detecter la sur- 
venue d'une apnee. Lorsqu'une apnee est detectee, le 
g6n6rateur d6livre une satve d'impulsions diectrlques h 
une electrode implant6e de stimulation des muscles 
controlant les voies a§riennes du patient. Le dispositif 
analyse I'^tat m^tabolique et fonctionnel du patient pour 
n'appliquer la stimulation que pendant les phases d'ac- 
tivite ou un SAS est r6ellement susceptible d'apparaTtre. 
[0005] L'un des buts de invention est de proposer 
une th6raple du SAS par des moyens diff6rents, non 
plus par stimulatfon neurologique des muscles contro- 
lant les voies aeriennes du patient mais, de fagon ca- 
racteristique de l'invention, par une stimulation particu- 
lidre du myocarde en cas de SAS detectee. 
[0006] L'invention s'applique ainsi particulierement 
bien au traitement du SAS chez des patients qui sont 
d6jd porteurs d'un stimulateur cardiaque (car il ne sera 
pas n^cessaire d'implanter un dispositif specifique pour 
le traitement du SAS). Mais on peut 6galement pr^voir 
d'implanter un stimulateur cardiaque selon l'invention 
dans le seul but de traiter le SAS, si h^cessaire ; la tech- 
nique d'implantation des stimulateurs est en effet une 
technique tr^s bien maTtrisee et r^pandue. et la mise en 
place d'un dispositif selon l'invention ne necessite, du 
point de vue du chirurgien, aucun changement dans le 
modus operandi auquQl 11 est accoutum6. 
[0007] Plus pr6cisement, le dispositif de l'invention 
est un dispositif medical implantable actif de type stimu- 
lateur cardiaque, defibrillateur, cardioverleur ou dispo- 
sitif multisite, du type generique comprenant: des 
moyens de stimulation cardiaque ; des moyens de me- 
sure de I'activit^ respiratoire du patient; et des moyens 
de determination d'un 6tat d'activit^, cet 6tat 6tant sus- 
ceptible de prendre, en fonction de crit^res predetermi- 
nes, une valeur representative d'un etat de sommeil du 
patient. 

[0008] Selon Tinvention, ce dispositif comporte en 



outre des moyens d'analyse, pour detemniner la surve- 
nue d'une apnee en fonction du signal dellvre par les 
moyens de mesure, et des moyens de commande des 
moyens de stimulation, aptes a commander I'application 

s selective au patient d'un stimulus electrique cardiaque 
en cas de detection d'une apnee, ces moyens de com- 
mande n'etant activables que pendant les phases de 
sommeil et etant inhib^s dans le cas contraire, de ma- 
ni^re ^ permettre le traitement par electrostimulation du 

10 syndrome de I'apnee du sommeil chez le patient. 
[0009] Selon diverses caracteristiques 
avantageuses : 

les moyens de stimulation cardiaque sont des 
is moyens aptes, en cas de sun/enue d'une apnee. h 

acceierer la frequence de battement du myocarde 

par rapport au rythme sinusal naturel du patient ; 
- les moyens d'analyse detectent la sun/enue d'ap- 

nees successives au cours d'une phase de sommeil 
20 et determined la sun/enue d'un syndrome d'apnee 

du sommeil lorsque le nombre d'apnees detectees 

pendant une periode de temps donnee depasse un 

seuil predetermine ; 

les moyens de determination d'un etat d'activite 
2S analysent le signal deiivre par lesdits moyens de 
mesure de I'activite respiratoire du patient et/ou par 
des moyens de mesure auxiliaires, distincts des 
moyens de mesure de I'activite respiratoire du pa- 
tient; 

30 - les moyens de mesure de I'activite respiratoire du 
patient comprennent un capteur de ventilation-mi- 
nute et/ou un capteur de mesure de la saturation en 
oxygdne du sang. 

35 [0010] D'autres caracteristiques de l'invention appa- 
raitront k la lecture de la description detailiee ci-dessous 
d'un exemple de realisation, en reference k la figure uni- 
que qui montre un signal representatif du rythme respi- 
ratoire du patient, respectivement en I'absence de trou- 

40 ble et au moment de la sun^enue d'une apnee. 

[0011] La figure 1 represente revolution du rythme 
respiratoire d'un patient pendant le sommeil, represente 
ici par revolution au cours du temps du signal de venti- 
lation-minute (signal VE, dit egaiement signal MV), qui 

45 est un parametre a preponderance physiologique obte- 
nu par une mesure intrathoracique d'impedance. Mais, 
bien que le signal de ventilation-minute soit generale- 
ment le plus aise a mettre en oeuvre pour le suivi du 
rythme respiratoire du patient, d'autres signaux prove- 

50 nant d'autres types de capteurs peuvent etre utilises en 
variants ou en complement du capteur de ventilation- 
minute, par exemple un capteur de mesure de la satu- 
ration en oxygene dans le sang. 
[001 2] La mesure de la ventilation-minute est en elle- 

55 meme bien connue ; elle est operee entre deux electro- 
des disposees dans la cage thoracique, ou entre une 
electrode (par exemple une electrode de stimulation, si 
le dispositif implante est un stimulateur cardiaque) et un 
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boitior du dispositif medical Implants. L'imp6dance est 
mesurde par injection d'un courant constant de quel- 
ques centaines de microamperes, k une frequence de 
quelques hertz, typiquement 8 Hz. Cette technique est 
par exemple decrite par Bonnet JL et coll., Measure- 
ment of Minute-Ventilation with Different DDDR Pace- 
maker Electrode Configurations, PACE, Vol. 21 , 98, Part 
1 , et elle est mise en oeuvre dans les appareils Chorus 
RM7034 6*ELA Medical. 

[0013] On peut determiner a partir de ce signal une 
periode respiratoire T (figure 1), definie comme 6tant le 
temps s6parant deux pics d'imp6dance Les pics corres- 
pondent ^ de fortes impedances obtenues lors de ('ins- 
piration (poumons remplis d'air), et la decroissance de 
rimpedance correspond k une phase expiratoire. 
[0014] La figure 2 lllustre le signal de ventilation-mi- 
nute relev6 chez des patients souff rant d'apnee du som- 
meil. Cos patients ont des phases expiratoires norma- 
les, car la pression pulmonaire est suffisante pour vain- 
cre I'obstruction ; en revanche, inspiration est anormale 
car les poumons ne peuvent pas se remplir d'air. On 
peut alors obsen/er, comme illustre sur cette figure 2, 
un allongement important de la periode respiratoire T 
apres une expiration. 

[0015] La premiere etape consiste k diagnostiquer 
une apn^e du sommell. 

[0016] Une apnee est definie classiquement comme 
une pause respiratoire de dur^e sup^rieure k dix secon- 
des, ph6nom6ne qu'il est ais6 de d^tecter par suivi du 
signal de ventilation-minute. 

[0017] De plus, cette pause doit survenir pendant une 
phase de sommell du patient, car une apnee en 6XaX 
d'eveil ne peut en aucun cas etre a I'origine d'un SAS. 
[0018] Pour respecter ce dernier critere, I'invention 
propose de prevoir une discrimination entre le sommeil 
et I'eveil du patient, afin de n'appliquer une therapie que 
pendant les phases de sommeil et inhiber tout traite- 
ment si I'apn^e survient pendant une phase d'6vell, car 
dans ce cas elle n'est normalement pas pathologique. 
[001 9] La p6riode de sommell est diagnostiqu6e bien 
entendu de fagon automatique, soit k partir du signal 
delivr6 par le capteur de suivi du rythme respiratoire du 
patient, soit par un capteur distinct, par exemple un cap- 
teur d'activit^ mesurant un parametre h preponderance 
physique tel que Taccel^ration mesuree par un capteur 
inteme au bottler. 

[0020] Le EP-A-0 719 568 (ELA Medical) decrit en 
particulier un procede de determination d'un "critere 
d'activit6 de capteur" permettant d'op6rer une distinc- 
tion entre des phases de repos (nocturne ou diume) du 
porteur de I'appareil et d'autres phases d'activite, no- 
tamment k partir d'un capteur de ventilation-minute. 
[0021] Les EP-A-0 750 920 (ELA M§dical) et EP-A-0 
770 407 (ELA Medical) ddcrivent, quant k eux, des dls- 
positifs m^dicaux utilisant les informations comblnees 
d'un capteur physiologlque et d'un capteur physique, 
notamment d'un capteur de ventilation-minute et d'un 
acc^l^rom^tre, pour determiner un ^tat d'activite ou de 



repos du patient. 

[0022] Ayant ainsi diagnostiqu6 une apn^e et conflr- 
me que celle-ci est bien une apnee du sommeil, on pro- 
cede au calcul de I'indice d'apnSe. 
5 [0023] Pour ce faire, lorsque cet indice depasse un 
seuil predetermine, par exemple plus de dix apnees par 
heure (ce nombre pouvant etre eventuellement pro- 
grammable en fonction du patient), on d6finit la presen- 
ce d'un SAS. 

10 [0024] Des qu'un SAS est diagnostique, une stimula- 
tion eiectrique est alors appllquee au patient pour com- 
penser les effets netastes du SAS. 
[0025] Cette stimulation est, selon Tinvention, une sti- 
mulation cardiaque, par exemple par acceleration de la 
^5 frequence de battement du myocarde, pour compenser 
les effets du SAS. Cette stimulation cardiaque sera ap- 
pllquee des qu'un SAS est diagnostique, en augmentant 
la frequence de stimulation de quelques coups par mi- 
nute (typiquement +10 cpm) par rapport au rythme si- 
nusal nature! du patient. 



Revendicatlons 

25 1. Un dispositif medical implantable actif de type sti- 
mulateur cardiaque, defibrillateur, cardioverteur ou 
dispositif multisite, comprenant : 

- des moyens de stimulation cardiaque, 
30 - des moyens de mesure de Tactivlte respiratoire 
du patient, et 

des moyens de determination d'un etat d'acti- 
vite, cet etat etant susceptible de prendre, en 
fonction de criteres predetermines, une valeur 
3S representative d'un etat de sommeil du patient, 

dispositif caracterise en ce qu'il comprend en outre : 

des moyens d'anaiyse, pour determiner la sur- 
40 venue d'une apnee en fonction du signal deiivre 

par les moyens de mesure, et 
des moyens de commando des moyens de sti- 
mulation, aptes k commander I'application se- 
lective au patient d'un stimulus eiectrique car- 
4S diaque en cas de detection d'une apnee, ces 

moyens de commande n'etant activables que 
pendant les phases de sommeil et etant inhibes 
dans le cas contraire, 

so de maniere a permettre le traltement par electrosti- 
mulation du syndrome de I'apnee du sommeil chez 
le patient. 



2. Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel les 
moyens de stimulation cardiaque sont des moyens 
aptes, en cas de survenue d'une apnee, k acceierer 
la frequence de battement du myocarde par rapport 
au rythme sinusal naturel du patient. 
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3. Le dtspositif de la revendication 1, dans lequel les 
moyens d'analyse detectent la survenue d'apnees 
successives au cours d'une phase de sommeil et 
ddtermlnent la survenue d'un syndrome d'apn^e du 
sommeil lorsque le nombre d'apnees d6tect6es s 
pendant une periode de temps donn^e d^passe un 
seull pr^d^temnin^. 

4. Le disposltit de la revendication 1 , dans lequel les 
moyens de determination d'un 6XaX d'activit§ analy- io 
sent le signal delivre par lesdits moyens de mesure 

de ractivit6 respiratoire du patient. 

5. Le disposjtif de la revendication 1, dans lequel les 
moyens de determination d'un etat d'activite analy- is 
sent le signal delivr^ par des moyens de mesure 
auxiilaires, distincts desdits moyens de mesure de 
Tactivite respiratoire du patient. 

6. Le dispositff de la revendication 1, dans lequel les 20 
moyens de mesure de I'activite respiratoire du pa- 
tient comprennent uncapteurde ventilation-minute. 

7. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les 
moyens de mesure de Pactivite respiratoire du pa- 2S 
tient comprennent un capteur de mesure de la sa- 
turation en oxyg^ne du sang. 
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